附件
2018年上半年四川省医疗器械飞行检查结果统计表

	被检查单位

名称
	检查依据
	违反条款（序号）
	现场检查发现的问题

	四川大爱科技有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》
	第十六条
	生产区应当有足够空间，但现场的办公及生产的场地与企业的产品生产规模、品种不相适应。

	
	
	第三十七条
	未按《规范》要求对设计和开发的更改进行识别并记录，如注册检验后的整改并未反馈。

	
	
	第四十九条
	未对生产的特殊过程进行确认，未制定相应程序、方案、方法等内容。

	
	
	第六十四条
	企业所具备的售后服务能力与其所生产产品不相适应。

	
	
	第七十三条
	未按照《规范》要求对产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行有关的数据进行分析，并保持相关记录。


